SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU
MORAXEBIN NEO inj. ad us. vet.

Vakcina proti infekéni keratokonjunktivitidé skotu inaktivovana

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNi SLOZENI

Slozeni - 100 ml:

Léciva latka:

Moraxella bovis inactivata min. 2,5 x 101 CFU

Pomocné latky:

Adjuvans: Hydroxid hlinity hydratovany pro adsorbci

Excipiens: Kultiva¢ni médium, Fyziologicky roztok, Formaldehyd 35% roztok, Thiomersal.

Kompletni seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA
Injekéni roztok pro parenteralni pouZiti.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cilové druhy zvirat
Skot.

4.2 Indikace s upiesnénim pro cilovy druh zvirat

K imunoprofylaxi infekéni keratokonjunktivitidy skotu od staii 1 mésice.

Z imunologického hlediska je zadouci plosna vakcinace vSech vnimavych zvifat pred za¢atkem
pastevniho obdobi.

4.3 Kontraindikace
Od aplikace jinych vakcin musi byt dodrzen nejkratsi interval 14 dni. Vakcina miize byt aplikovana
nejpozdéji 14 dni pied piesunem a nejdiive 14 dni po pfesunu skotu.

4.4  Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh
Nejsou.

4.5 Zvlastni opati‘eni pro pouZiti
Pted upotfebenim nutno obsah 1¢kovky protrepat.

Zvlastni opatfeni pro pouziti u zvirat
Neuplatiuje se.

Zv1astni opatieni urcené osobam, které podavaji veterinarni lé¢ivy piipravek zviratim
Neuplatiuje se.

4.6 Nezadouci ucinky (frekvence a zdvazZnost)
Po vakcinaci a revakcinaci vakcinou MORAXEBIN NEO inj. ad us. vet. je mozné o¢ekavat
pfimétenou lokalni reakci, ktera v§ak v prubehu 14 dni samovoln€ vymizi.

4.7 Pouziti v priubéhu biezosti, laktace nebo snasky
Nema vliv na prubéh gravidity a laktace. Z obecnych divodi je vhodné nevakcinovat v poslednim
mesici bfezosti pfed porodem (manipulace, neklid, nastup protilatek atd.).



4.8 Interakce s dalSimi lé¢ivymi pripravky a dalsi formy interakce
Od aplikace jinych vakcin musi byt dodrzen nejkratsi interval 14 dni.

4.9 Podavané mnoZstvi a zptisob podani
Vakcina se aplikuje 2x v intervalu 14 dni v davce 2 ml intramuskuldrné do kréni svaloviny pobliz
predlopatkové mizni uzliny.

4.10 Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné
Dvojnasobna davka vakciny nema zadné vedlejsi ucinky na cilova zvirata.

4.11 Ochranné lhuty
Bez ochrannych lhit.

5. IMUNOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: Imunologika pro bovidae /turoviti/, hovézi dobytek, inaktivované
bakterialni vakciny.

ATC vet kod: QI02AB Inaktivované bakterialni vakciny

Po aplikaci antigenu obsazeného ve vakcing do téla zvifete dojde k tvorbé specifickych protilatek,
které pak chrani imunizované zvife proti onemocnéni infekeni keratokonjunktivitidou skotu.
Imunita nastupuje za 14 dni a trvd 9 mésict.

Farmakokinetické vlastnosti

Vakcina obsahuje inaktivované bakterie, které se postupné vstiebavaji z mista aplikace. Vakcina je
jako cizi antigen v organismu postupné degradovana obrannym systémem jedince.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek
Hydroxid hlinity hydratovany pro adsorbci, Kultivacni médium, Fyziologicky roztok, Formaldehyd 35% roztok,
Thiomersal.

6.2 Inkompatibility
Nejsou znamy.

6.3 Doba pouZitelnosti
18 mésictt
Pouzitelnost po prvnim otevieni — 10 hodin

6.4  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani
V suchu a temnu pii teploté 2 az 8° C.

6.5 Drubh a sloZeni vnitiniho obalu
Vakcina je expedovana ve sklenénych nebo plastovych 1ékovkach a ve sklenénych nebo plastovych
lahvich uzavienych vzduchotésné pryZzovymi propichovacimi zatkami a opatfenymi hlinikovymi
pertlemi. Lékovky s vakcinou jsou umistény v papirovych kartonech. Ke kazdému baleni se
priklada schvalena Ptibalova informace.
U hromadnych baleni jsou lékovky umistény v kartonové krabici s miizkou.
Velikostbaleni : 1 x 10ml, 1 x20ml, 1 x 50 ml, 12 x 50 ml, 24 x 50 ml,

1 x 100 ml, 12 x 100 ml, 20 x 100 ml

1x250 ml, 12 x 250 ml, 20 x 250 ml

1 x 500 ml



6.6  Zvlastni opati‘eni pro zneSkodiovani nepouZzitého veterinarniho lécivého piipravku nebo
odpadu, ktery pochazi z tohoto pripravku

Vsechen nepouzity veterindrni 1é¢ivy piipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku, musi byt

likvidovan podle mistnich pravnich piedpist.

7.  DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI
Bioveta, a. s., Komenského 212, 683 23 Ivanovice na Hané,
Ceska republika

tel. 420 517 318 500

fax 420 517 318 653

e-mail comm@bioveta.cz
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